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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

FCA-nr 127
VAMP OPTIMA

Modellnummer: MHD8VLTW, MHD8VRLS5, VOPTIMAL
Partinummer: Alla partier fér modellerna som raknas upp

ATERKALLELSE AV MEDICINTEKNISK ENHET
<AAAA-MM-DD>

<Kundnummer>
<Kontaktpersons namn eller avd.>
<Féretagsnamn>

<Till: RISKHANTERING>
<Adress>

<Ort/land/postnr>

Basta kund!

Som en del av vart kvalitetsarbete 6vervakar vi vara produkter kontinuerligt under hela livscykeln
fér att snabbt identifiera och korrigera potentiella problem. Vi upptéckte nyligen ett problem med
Vamp Optima, och problemet bekraftades nar Edwards utvarderade klagomal fran vara malstallen
for frislappande pa marknaden. Vi vill att du fyller i det bifogade bekraftelseformularet och skickar
det till Edwards pa det angivna numret. Den har produkten aterkallas av Edwards.

Detaljerad information om berérda enheter:

Edwards Lifesciences VAMP Optima slutet system fér blodprovstagning gor det majligt att pa ett
sdkert och praktiskt satt ta blodprover fran tryckdévervakningsslangar. Systemet for
blodprovstagning ar konstruerat fér att anvdndas med tryckomvandlare fér engangsbruk och fér
att anslutas till centrala venkatetrar, perifera venkatetrar och artarkatetrar dar systemet kan spolas
rent efter provtagningen. VAMP Optima slutet system for blodprovstagning anvands fér
provtagning och retention av hepariniserat eller icke-hepariniserat blod fran katetern eller kanylen
inuti slangen sa att ospadda blodprover kan tas fran ett provtagningsstalle i slangen. Nar
provtagningen ar klar aterinfunderas blodet eller den blandade blod- och heparinlésningen i
patienten for att minska vatskeforlusten.

Ska endast anvandas for blodprovstagning. Systemet fér blodprovstagning ar indicerat for att
anvandas pa patienter som behover regelbunden provtagning fran artarkatetrar och centrala
venkatetrar, daribland perifert inlagda centrala katetrar och centrala venkatetrar, som ar kopplade
till tryckévervakningsslangar.
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Beskrivning av problemet och indikation for produkten som aterkallas:

Bruksanvisningen ar otydlig nar det galler stegen fér blodprovstagning och kranens placering. Om
vardgivaren placerar kranen felaktigt spads blodprovet med koksaltlésning. Detta har intraffat vid
tagning av 1 ml blodprover fér blodsockermatning. Vardgivaren upptéckte koksaltlésningen i
blodprovet omedelbart nar det skulle testas. Om detta intraffar maste vardgivaren ta ett nytt, rent
blodprov och testa det. Detta kan férdréja behandlingen nagot.

Dessutom stéller vissa vardgivare in behallarkranen i fel lage nar de spolar slangen efter
blodprovstagningen. Det kan leda till att blodet inte rensas helt fran éverdelen av behallaren och
att koagel bildas. Koagulering ar en inneboende risk nar enheter férs in i karlsystemet. Eftersom
slangunderhall ar en rutinatgéard vid patientomhandertagande ar det osannolikt att koagel i slangen
leder till patientskada. Om koagel bildas kan vardgivaren byta system med minimal férdréjning av
behandlingen eller dvervakningen.

Tryckméatningarna riskerar att forvrdngas om kranen vid behallaren ar i fel lage. Detta géller dven
fér LASS-provtagningsporten.

Vi pa Edwards Lifesciences stravar efter att utveckla varden och behandlingen av patienter. Detta
atagande galler de produkter, tjanster, utbildning och support som vi tillhandahaller. Vi ber om
ursakt for eventuella besvar som detta orsakar och uppskattar din hjalp.

Detta meddelande maste vidarebefordras till alla i organisationen som behdéver kanna till det, och
till alla organisationer dit potentiellt berérda produkter har skickats.

Kontakta Edwards kundtjanst pa 040 — 20 48 50 om du har fragor.

Med vanlig halsning,
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Michael Collins
Vice kvalitetschef, intensivvard

Edwards Lifesciences har skickat detta viktiga sdkerhetsmeddelande till marknaden till berérd
behdrig myndighet.
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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

FCA-nr 127
VAMP OPTIMA

Modellnummer: MHD8VLTW, MHD8VRLS5, VOPTIMAL
Partinummer: Alla partier fér modellerna som raknas upp

ATERKALLELSE AV MEDICINTEKNISK ENHET

<Kundnummer>
<Foéretagsnamn>

<Till: RISKHANTERING>
<Adress>
<Ort/land/postnr>

KUNDBEKRAFTELSE

Genomfor aterkallelseprocessen genom att félja alla nedanstaende anvisningar.

Fyll i detta bekraftelseformular med féljande information:

o Bekrafta ditt lagerantal.

e Fyllialla delar i tabellen nedan. Ange "0” om du inte har nagon produkt att returnera.

e Om du har oanvanda produkter att returnera kontaktar du kundtjanst pa 040 — 20 48 50
nedan for att begéara ett returnummer (RGA-nummer, Returned Good Authorization).

e Faxa det ifyllda formularet till Edwards kundtjanst pa fax 040 — 12 27 40 inom 10 dagar
fran mottagandet av detta meddelande eller via email
internal_CS_Nordics@edwards.com.

Parti

Modell
Nummer

Bestillningsnr
(PO-nr)

Leveransdatum

Antal
levererade
fran EW

Antal
enheter
att
returnera

Returnummer
(RGA-
nummer)

Namn (textat):

Titel/avd.

Telefonnummer:

Underskrift:

Datum:

Faxa formuléret till Edwards kundtjanst pa: 040 - 12 27 40
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